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(54) Tide: SELF-MEDICATION DEVICE 



(54) Titre: DISPOSITIF D'AUTOMEDICATION 
(57) Abstract 

A self-medication device provided with a system for 
counting the number of times a bolus release control is actu- 
ated and designed to prevent bolus release during a refractory 
period corresponding to a predetermined programme. The 
time remaining until the next authorised delivery of a bolus 
is indicated after the patient has actuated the bolus release 
control. A method for using the self-medication device is 
also provided. For a given time interval, the number of acm- 
ations of the bolus release control that did and did not result 
in a bolus being released is counted in order to readjust, if 
necessary, the programming parameters. 
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(57) Abr^g^ 

L*invcniion conccmc un dispositif d*auiom6dication 
muni d'un sysiimc comptabilisant Ic nombre de fois que 
la commandc de libdration d*un bolus est actionn^e. con^u 
de fa^on ^ pr6venir I* administration d*un bolus lorsquc Ton 
sc trouvc dans unc p^riodc ri6fractairc correspondant ^ unc 
programmation donndc. caract^risd par Ic fait que le temps 
restant jusqu*au prochain bolus autoris6 est indtqud qu'aprfcs 
que le patient ait actionn6 la commandc de liberation du 
bolus. L' invention conceme 6galement un proc6d6 portant sur 
I'utilisation du dispositif d'automddication. Pour un intervalle 

de temps donn^, on comptabilise le nombre d'aciionncmcnis de la commandc de liberation d*un bolus ayant donn6 lieu ^ un bolus ct n'ayant 
pas donnd lieu d un bolus ahn de rdajuster, ic cas ech6ant. les paramdtres de programmation. 
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Dispositif d'automedication 



La presente invention conceme un dispositif d'automedication 
utilise notanunent pour I'injection d'analgesiques. 

Un tel dispositif est connu et decrit par exemple, dans la 
demande am^ricaine US 4,898,585 ou un patient traite 
ambulatoirement, peut s administrer, entre autres, des doses de 
morphine . 

La demande Internationale WO 84 03218 presente un autre 
dispositif d'automedication avec programmation de la 
frequence d'administration des bolus. Le patient peut de fa^on 
optionnelle influencer I'administration du medicament en 
actionnant une commande de I'unite de controle du dispositif. 

Pour des raisons de securite, ces dispositifs sont souvent munis 
d un systeme de controle limitant la dose totale par unite de 
temps et la frequence d'administration des bolus au cours de 
I'unite de temps. 

Si "T" represente I'intervalle de temps pendant lequel aucun 
bolus n'est hbere et si "D" represente la dose totale maximale par 
unite de temps, nous avons la situation suivante : 
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a) t < T ou m > D aucun bolus n'est administre 

b) t > T et m > D aucun bolus n'est administre 

c) t>T et m<D un bolus est administre 

"t" represente le temps ecoule a partir du dernier bolus 
5 administre, 

"m" represente la dose totale administree au cours de I'unite de 
temps. 

Lorsque le dispositif se trouve dans la situation a) ou b), on 
parle de periode refractaire . 

^° Ainsi, lorsque Tune ou Tautre des valeurs limites a ete atteinte, 
le patient se voit dans Timpossibilite de recevoir une dose 
supplementaire. 

La dose maximale et la frequence d'administration des bolus 
sont determinees a partir d'lm modele de calcul ou fixees par un 
15 medecin. 

Par ailleurs, le nombre de bolus qui ont et^ demandes pendant 
un intervalle de temps donne et le nombre de bolus 
effectivement delivres pendant ce meme intervalle de temps 
sont comptabilises afin de determiner la qualite du traitement 
20 requ et de reajuster, le cas echeant, les parametres de 
pr ogramma tion . 
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Or, il s'est avere que les dispositifs de Tetat de la technique 
souffrent d'un defaut important : 

Avec un dispositif affichant la frequence d'administration 
des bolus et le temps refractaire restant, le patient 

5 n'actionne pas la commande bolus pendant Tintervalle de 

temps refractaire puisqu'il salt qu'aucun bolus ne lui sera 
administre. Par consequent, pendant la periode refractaire, 
le systeme ne pourra comptabiliser d'eventuelles demandes 
correspondant a un besoin du patient non couvert par le 

10 traitement en cours. 



Inversement, avec un dispositif n'affichant pas la periode 
refractaire, le patient aura tendance a actionner la 
commande bolus plusieurs fois pendant la periode 
refractaire pour obtenir satisfaction. Le nombre 

15 d'actionnements supplementaires (demandes "parasites") 

de la conunande bolus correspondant k un meme besoin est 
inclus dans le decompte final, de sorte que, tout comme 
dans le cas precedent, Tanalyse des demandes 
comptabilisees reflete mal ou pas du tout Tefficacite du 

20 traitement regu. 

La presente invention vise a estimer plus precisement 
Tadequation du traitement requ avec lanalyse des besoins reels 
du patient au cours du traitement. 
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Dans ce but, la solution consiste a indiquer le temps restant 
jusqu au prochain bolus disponible lorsque Ton se trouve dans 
la periode refractaire, uniquement apres que le patient ait 
actionne la commande bolus. 

^ Llndication du temps restant a pour effet de renseigner le 
patient, de sorte que ce dernier actionnera une seule fois le 
bouton pendant la periode refractaire, tout en permettant de 
comptabiliser la demande non-autorisee et non-satisfaite. Les 
actionnements du bouton correspondant a un meme besoin 
(actionnements "parasites") sont ainsi elimines. Par consequent, 
a la fin du traitement, Tanalyse du nombre d'actionnements 
reflete plus precisement les besoins reels du patient au cours du 
traitement. 

Afin d'optimiser I'analyse des besoins reels du patient, le temps 
15 restant peut n'etre affiche que pendant une certaine duree, 
inferieure a la periode refractaire. Ceci aura pour effet, 
notamment pour des temps refractaires longs, d'enregistrer im 
nombre supplementaire de demandes "non-parasites" du 
patient. 
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Dans un mode de realisation preferentiel (voir figure) mais non 
limitatif de Imvention, ie dispositif se presente sous la forme 
d'une pompe munie d'une unite de controle presentant un 
tableau de commandes et d'affichage du temps. La dose totale 
maximale et la frequence maximale d 'administration des bolus 
sont programmees initialement et un systeme comptabilise le 
nombre d'actionnements de la commande de liberation du bolus 
et le nombre de bolus effectivement administres, Un reservoir 
contenant le medicament est connecte a la pompe. 

Le temps restant jusqu'au prochain bolus s'affiche imiquement 
pendant la periode r^fractaire et lorsque le patient actiorme la 
commande de liberation d*un bolus. 

Dans un autre mode de realisation, Tunite de controle est 
egalement munie d'un indicateur sonore du temps restant. Cette 
option s'adresse aux personnes aveugles. 

Dans un autre mode de realisation, la frequence 
d'administration des bolus est variable- 
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L'invention concerne egalement un procede consistant en la 
realisation d un dispositif d'automedication, programme de 
fa<;on a prevenir Tadministration d'un bolus pendant une 
periode refractaire, caracterise par le fait que lorsque Ton se 
trouve dans la periode refractaire, le temps restant jusqu'au 
prochain bolus disponible est indique uniquement apres que le 
patient ait actionne la commande de liberation d'un bolus. 

Au terme du traitement, on comptabilise le nombre 
d'actionnements de la commande de liberation des bolus ayant 
donne lieu a un bolus et n ayant pas donne lieu a un bolus, afin 
de definir precisement le degre de couverture des besoins reels 
du patient. 
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Revendications 

Procede pour la mise en oeuvre d'un dispositif 
d'automedication, permettant de comptabiliser le nombre 
de fois que la commande de liberation d'un bolus est 
actionnee tout en prevenant radministration d'un bolus 
lorsque Ton se trouve dans une periode refractaire 
correspondant a une programmation donnee, caracterise 
par le fait que le temps restant jusqu'au prochain bolus 
autorise est indique uniquement apres actionnement de la 
commande de liberation du bolus. 

Procede selon la revendication 1 caracterise par le fait que 
le temps restant est indique pendant tout Tintervalle de 
temps se situant entre Tinstant ou la commande de 
liberation du bolus est actionnee et Imstant ou le prochain 
bolus est a nouveau autorise. 

Procede selon la revendication 1 caracterise par le fait que 
le temps restant est indique pendant une duree 
programmee. 

Procede selon la revendication 3 caracterise par le fait que 
la duree est programmee en fonction de la duree de la 
periode refractaire. 
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5. Precede selon Tune quelconque des revendications 
precedentes caracterise par le fait que le temps restant est 
affiche visuellement. 

6. Precede selon Tune quelconque des revendications 
precedentes caracterise par le fait que le temps restant est 
indiqu^ egalement sous forme de message sonore, 

7. Procede selon Tune quelconque des revendications 
precedentes caracterise par le fait que la frequence 
d*admirustration des bolus est variable- 



8. Procede selon Tune quelconque des revendications 
precedentes, caracterise par le fait que pour un intervalle 
de temps donne, on comptabilise le nombre 
d'actionnements de la commande de liberation d'un bolus 
ayant donne lieu a un bolus et n'ayant pas donne lieu a un 
bolus. 

9. Procede selon Tune quelconque des revendications 
precedentes caracterise par le fait que Ton compare le 
nombre de bolus demandes et effectivement requs pour en 
deduire la qualite du traitement administre au patient. 



FEUILLE DE REMPLACEMENT (REGIE 26) 

BNSDCX^lD <WO 9715339A1 I > 



wo 97/15339 



PCT/IB96/01138 



1/1 



Commandes 


Commande 


Affichage 


indicateur 


programmation 


bolus 


visuel 


sonore 



Reservoir 
medicament 



Unite de controle 



Pompe 



Circuit 
electronique 




Fig. 1 



BNSOOCIO: <WO 97l533gA1 t > 



INTERNATIONAL SEARCH REPORT 



In( •ofial ApplicaDon No 

PCT/IB 96/01138 



A. CLASSIHCATION Of- SUBJECT MATTER 

IPC 6 A61M5/172 A61M15/G0 



According lo IntcmaoonaJ Palcni Oa-vafi catton (IPQ or to both naoonai clavqficaoon and IPC 
B. RELDS SEARCHED 



Mtnimum documenution searched (cla^ificaaon system loUowed by dassificaoon symbols) 

IPC 6 A61M 



Documcnuuon searched oiher than minimum documenUDon lo the extern thai such documents arc included in the lields searched 



Electronic data base coasullcd dunng the intemaaonal search (name ol dau base and. where practical, search terms used) 



C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 



Caiegory * Ciuoon ol document, with indication, where appropnaic, of the relevant passages 



Relevant lo claim No. 



wo, A, 94 16755 (MIRIS MEDICAL CORP) 4 
August 1994 

see abstract; figures 1,2 

see page 29, line 8 - page 30, line 14 

GB,A,2 063 075 (STERWIN AG) 3 June 1981 
see abstract; figures 6-8 
see page 2, line 32 - line 93 

WO, A, 84 00894 (TAMSEN ANDERS) 15 March 
1984 

see abstract; figures 1,3 

see page 9, line 25 - page 11, line 10 

-/" 



1-9 



1-9 



1-9 



Further documents are listed in the continuation ot box C. 



Patent family members are hsted in annex. 



* Spcaa) caUgones of aUd documents : 

*A* document defining the general stale of the an which is not 

considered lo be of particular relevance 
'E* eariier document hut published on or after the iniemaoonal 

filmg date 

'L* document which may throw doubts on pnoniy claim^s) or 
which IS ciied lo enabli^h the publtcaaon dale of another 
otaoon or other speaal rca.son ia.s specified) 

*0' document rclemng to an oral disclosure, use. exhtbioon or 
iHher means 

'P* document published pnor to the international fihng date but 
later than the pnority date claimed 



later document published after the intemationaj filing date 
or pnonty date and not in conflict with the application but 
cited to undenstand the pnnciple or theory tmdcrlymg the 
invention 

document ol parocular relevance; the claimed invention 
cannot he considered novel or cannot be considered to 
involve an inventive step when the document is taken alone 
documcni of particular relevance; Ihe claimed invenaon 
cannot be coasidered to mvolve an mvenove step when the 
document is combined with one or more other such docu- 
ments, such combinaoon being obvious lo a person skilled 
in the art. 

document member of the «ame patent family 



Date Ol the accuaJ compleOon ot the iniemaoonal search 



13 January 1997 



Dale ol mailing ol Lhc international search report 



1 5. 01. 97 



Name and mailing address ot' the ISA 

r.uropean Patent Office. P.Q. 58 1 Is PatenUaan 2 
NL - 2280 HV Riiswi|k 

Tel. ( • 31-70) 340-2040. fx. 31 6SI epo nl. 
Fax: (• 31-70) 340-3U16 



Auihon7.ed ollicer 



Zeinstra, H 



Form f>CT ISA 2lQ isccond fhict) (July I992> 
BNSDOCID; <WO 9715339A1 I > 



page 1 of 2 



INTERNATIONAL SEARCH REPORT 



Int <»r\ai AppltcaOon No 

PCT/IB 96/01138 



c:,(C:onunuaQon) DOCUMENTS CONSIDERED TO Bt RELEVANT 



Aiegury 



CtUQon of document, with indicauon. where appropnaie. ol the relevant passages 



Relevant to claim No. 



US, A, 5 284 133 (BURNS JAMES S ET AL) 8 
February 1994 

see abstract; figures 2,3,4A 

see column 5, line 47 - line 65 

see column 8, line 1 - column IQ, line 6 



1-9 



Form PCT ISA 210 tcsonnnusuon ol second «^«•lr I July l«92i 

BNSDOCID- <WO 9715339A1 I > 



page 2 of 2 



INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

informaoon on patent fanuly members 



ini lonal Applicaoon No 

PCT/IB 96/01138 



Pacenl document 
cited in search report 


Pubtication 
date 


Patent family 
member(s) 


Publicaiiofi 
date 


WO-A-9416755 


04-08-94 


AU-A- 


6097694 


15-08-94 






US-A- 


5507277 


16-04-96 


GB-A-2063075 


03-06-81 


AT-T- 


7264 


15-05-84 






EP-A- 


0028929 


cO vfJ Oi 






SE-B- 


432054 


19-03-84 






AU-A- 


2030683 


29-03-84 






EP-A- 


0118525 


19-09-84 






JP-T- 


59501698 


11-10-84 


US-A-5284133 


08-02-94 


NONE 







Form PCT ISA 3lO (p«icni limily aAMa) Uuly 1993) 

BNSDOCID: <WO 97i5339At I > 



RAPPORT DE RECHERCHE INTERNATIONALE 



D Kle IntemationaJc No 

PCT/IB 96/01138 



A. CLASSEMENT DE L'OBJET OE LA OEMANDE 

CIB 6 A61M5/172 A61M15/00 



Scion la claiMficaticm inmmtiorulc dcs brcvctt (CIB) ou A la foi< scion la damficaoon nattonalc «l U CIS 

B, DOMAINES SUR LESQUELS LA RECHERCHE A PORTE ^ 



DocumcnUQon minimale conntJtce (sysumc dc classficaQon sujvi des symboles de classcmcnt) 

CIB 6 A61M 



Documenuaon consullec autre que la documcnUdon miiumalc dam la mesure ou ces documents rcleveni des domaines sur lesquels a pofte la recherche 



Base dc donnccs clectroniquc conniitee au coun de la recherche tntemaoonaic (nom dc la base de donnccs, ct a tela est realisable, 
utilises) 



lermes de recherche 



C. DOCUMENTS CONSIDERES COMME PERTINENTTS 



Catcgone * IdentiricaQon des documenu aus. avec le cas cchiant, I'indicaQon des passages pertinents 



no. des rcvendications visees 



wo, A. 94 16755 (MIRIS MEDICAL CORP) 4 Aout 

1994 

voir abrege; figures 1,2 

voir page 29, ligne 8 - page 30. ligne 14 

GB,A,2 063 075 (STERWIN AG) 3 Juin 1981 

voir abrege; figures 6-8 

voir page 2, ligne 32 - ligne 93 

WO, A. 84 00894 (TAMSEN ANDERS) 15 Mars 1984 

voir abrege; figures 1,3 

voir page 9, ligne 25 - page 11, ligne 10 

-/- 



1-9 



1-9 



1-9 



(T| Voir I. 



suite du cadre C pour la fin dc la lisu des documents 



Les docuRients dc ramilles de brevctt son( indiquts cn annexe 



' Catcgoncs speaales de documents cites: 

'A' document defmissant I'ttat general de la technique, non 

consdere oommc paroculiercment pertinent 
*E' document anteneur, mais publie a la date de depdt intemationa] 

ou apres cctte date 

*L' document pouvant jcter un doute sur unc revcndicaoon de 
pnontc ou cite pour determiner la date dc publication d'une 
autre citation ou pour une ration spcciale (telle qu'tndiquce) 

'O' document se refcrant a une divulgaoon orale, a un usage, a 
une cxpoticion ou tous autres moyens 

*P* document public avant la date dc dcp6t intcmaQonaJ. majs 
po!aenc\jr«mcni a la date dc pnoolc revendiquce 



'T' document ulteneur public apres la date de d4pdt intemaDonal ou la 
date de pnonte ct n'appanenenant pas a I'tut de la 
technique pemncnt, mats ate pour comprendre Ic pnncipe 
ou la iheone consotuant la base dc r invention 

'X* document paroculiercment pertinent; I mvenOon revendiqute nc peul 
etrc consideree commc nouvelle ou commc impliquant unc acuvite 
inventive par rappon au doctimcnt considtre isol^ment 

'Y' document parocuheremcnt pertinent; I'mvenbon revcndiquee 

ne pcui Ctre consideree corrune impliquant une activite invcnDvc 
lorsque le document est a.Tsoae a un ou plusieurx autres 
documents de m^me nature, cctte combifusson etanl cvidcnte 
pour une permnne du metier 

'&* document qui fait partie dc la mime familte de breveu 



Date a laqucUc la recherche tntemaoonaic a cte effecovcment achevce 



13 Janvier 1997 



Dale d'expedioon du prewni rapport de recherche Internationale 



1 5. 01. 97 



Nom ct adrcsse pcKtaJc dc I admiru^auon char|;cc dc la recherche miemaoonale 
Office Europecn des Brevetv P.B. PatenUaan 2 

NL • 2:S0 HV Riiswijk 
Tel. ( * 31-70) 340-2040. Tx. 31 6SI epo nl. 
Fax: { - 3 1 -''01 340 301 6 



(-'oncoonnaire autonse 



Zeinstra, H 



Formulwre PCT ISA. 210 Itfcwiicmc fcwillc) <iuill<i 1992) 

BNSDOCID:<WO 9715339A1 I > 



pffge 1 de 2 



RAPPORT DE RECHERCHE INTERNATIONALE 



Di Ic Inumaoonalc No 

PCT/IB 96/01138 



C.(suite) DOCUMENTS CONSIDERES COMME PERTINENTS 



Cattgone ' Idcntirication dcs documents cites, avcc, Ic cas cchcanu I'lndicaoon dcs passages pcninenti 



no. dcs revendications vitccs 



US, A. 5 284 133 (BURNS JAMES S ET AL) 8 
Fevrier 1994 

voir abrege; figures 2,3,4A 
voir colonne 5, ligne 47 - ligne 65 
voir colonne 8, ligne I - colonne 10, 
ligne 6 



1-9 



FormyUtrc PCT ISA. 210 Uuuc U dcuvwmc fcuilte) Ouiltei 1992| 

BNSDOCID: <WO 9715339A1 I > 



page 2 de 2 



RAPPORT DE RECHERCHE INTERNATIONALE 

Rcnsci^emenK reUof^ »^ membra dc families dc brevcu 



D dc Inumaoonale No 

PCT/IB 96/01138 



Oocumeni brevet cile 
au rapporl dc recherche 



Date de 
publication 



Membre(s) dc la 
famiile de brevct(s) 



Date de 
publication 



WO-A-9416755 



04-08-94 



AU-A- 
US-A- 



6097694 
5507277 



15- 08-94 

16- 04-96 



GB-A-2063075 


03-06-81 


AT-T- 
EP-A- 


7264 
0028929 


15-05-84 
20-05-81 


WO-A-8400894 


15-03-84 


SE-B- 
AU-A- 
EP-A- 
JP-T- 


432054 

2030683 
0118525 
59501698 


19-03-84 
29-03-84 
19-09-84 
11-10-84 


US-A-5284133 


08-02-94 


AUCUN 







Formulaire PCT ISA.'3I0 lannckt famillct «e brevcu) iiwillct 1992) 

BNSDOCID: <WO 9715339A1 I > 



